Nové registrované pripravky v obdobi: od 20.3.2008 do 26.3.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich
RP - registra¢ni ¢islo odkazované registrace ZS - zpusob skladovani
zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracena indikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
) - zkratka vyrobce a zemé MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
DR - druh registrace
S - samostatna registrace zaloZena na vlastnich experimentalnich datech
H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupem bez posouzeni G¢innosti
L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech
o - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace jiného piipravku
OK - fixni kombinace znamych lé¢ivych latek pouzitych poprvé v kombinaci
OA - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace se souhlasem ptivodniho drzitele
ow - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaji dalsimi daty
OE - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, evropsky referencni pfipravek — uveden stat, v

némz je registrovan
OWE - registrace s odkazem na ¢asti moduld IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty, evropsky
referencni pfipravek
OC  -registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, centralizované registrovany 1écivy pfipravek
OWC - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaju dal§imi daty, centralizované
registrovany 1é¢ivy pfipravek.

FLUDARABIN ACTAVIS 50 mg 44/127/08-C

DR: O RP:  44/839/94-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Fludarabini phosphas 50 mg

PP: Bily nebo témért bily lyofilizat.

Lahvicka z bezbarvého skla (typ I), bromobutylova pryzova zatka a hlinikovy uzaveér s
polypropylenovym krytem.

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0119440
INJ PLV SOL 5X50MG VIA ko6d SUKL: 0119441

IS: Cytostatica

ATC:L01BBO0S5

PE: 24

ZS: Pii teploté do 25°C.

ZI: Lécba chronické lymfocytarni leukemie (CLL) B-bunééného typu u pacienti, kteti maji
dostate¢nou rezervu kostni diené. Lécba pripravkem Fludarabin Actavis v prvni linii by
méla byt zahajena pouze u pacientli v pokroc¢ilém stadiu choroby, tj. Rai III/IV (Binet
C) nebo Rai I/I (Binet A/B), ktefi maji doprovodné symptomy nebo znamky
progredujiciho onemocnéni.

GLICLAZID-RATIOPHARM RETARD 30 mg 18/106/08-C
DR: O RP:  18/041/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



S:  Gliclazidum 30 mg
PP: Bilé ovalné bikonvexni tablety s fizenym uvolfiovanim.
1. PVC/Al blistry.
2. HDPE lahvic¢ky s PP pojistnym Sroubovacim uzdvérem.
B: POR TBL RET 90X30MG TBC kéd SUKL: 0112631
POR TBL RET 10X30MG BLI k6d SUKL: 0112632
POR TBL RET 14X30MG BLI k6d SUKL: 0112633
POR TBL RET 20X30MG BLI k6d SUKL: 0112634
POR TBL RET 28X30MG BLI k6d SUKL: 0112635
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0112636
POR TBL RET 56X30MG BLI k6d SUKL: 0112637
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0112638
POR TBL RET 84X30MG BLI k6d SUKL: 0112639
POR TBL RET 90X30MG BLI k6d SUKL: 0112640
POR TBL RET 100X30MG BLI kod SUKL: 0112641
POR TBL RET 120X30MG BLI kod SUKL: 0112642
POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0112643
POR TBL RET 180X30MG TBC kod SUKL: 0112644
POR TBL RET 120X30MG TBC kéd SUKL: 0128688
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BB09
PE: 24
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Insulin non- dependentni diabetes (typ2) u dospélych pokud dietni opatieni, télesny
pohyb a tibytek hmotnosti samy o sob¢ nestaci ke kompenzaci hladiny glukosy v krvi.
GRANISETRON ACTAVIS 1 mg/ml 20/138/08-C
DR: O RP:  20/203/01-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Granisetroni hydrochloridum 1.12 mg
(odp. Granisetronum 1 mg) v 1 ml
PP: Ciry bezbarvy nebo slamové zbarveny roztok.
1 ml a 3 ml ampule z ¢irého skla (typ I) v krabicce.
B: INJHINF CNC SOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0117017
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0117018
IS:  Antiemetica, antivertiginosa
ATC: A04AA02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pted svétlem.
ZI: Prevence a lécba nauzey a zvraceni béhem 1é¢by cytostatiky a prevence a 1écba
pooperacni nausey a a zvraceni.
NIONTIX 05/137/08-C
DR: L
D: LINDE GAS A.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Dinitrogenii oxidum 2 /8101
PP: Bezbarvy plyn nasladlého zapachu.

1) ocelova tlakova lahev s uzaviracim ventilem z chromové mosazi
2) ocelova tlakova lahev s uzaviracim ventilem se zpétnou klapkou z chromované



IS:

mosazi

3) svazek ocelovych tlakovych lahvi vzdjemné propojenych médénym potrubim s
uzaviracim ventilem z mosazi.

Barevné znaceni tlakovych lahvi: horni zaoblend ¢ast lahve je modra s dvéma bilymi
"N" proti sob¢, valcova ¢ast lahve je bila.

INH GAS 1X40L/16200L I GSL k6d SUKL: 0117021

INH GAS 1X50L/20300L I GSL k6d SUKL: 0117022

INH GAS 1X2L/810L II GSL k6d SUKL: 0117023

INH GAS 1X2L/810L I GSL kod SUKL: 0117024

INH GAS 1X10L/4100L I GSL kéd SUKL: 0117025

INH GAS 1X10L/4100L IT GSL kod SUKL: 0128800

INH GAS 1X40L/16200L 1T GSL k6d SUKL: 0128801

INH GAS 1X50L/20300L II GSL kéd SUKL: 0128802

INH GAS 12X40L/195000L IIT GSL kod SUKL: 0128803

INH GAS 12X50L/244000L 11T GSL kod SUKL: 0128804

Anaesthetica (celkova)

ATC:NOT1AX13

PE:

ZS:

Z1:

36-lahve o kapacité 5 1 a mensi

60-lahve o kapacite vétsinez 51

Pti teploté od -20 °C do +40 °C. Lahve mohou byt kratkodob¢ vystaveny teplotdm az do
+60 °C.

Tlakové lahve musi byt uchovavany na dobfe vétranych mistech ur¢enych pro
uchovavani medicindlnich plyna.

Tlakové lahve musi byt skladovany pod zastfeSenim, chranény proti vlivim pocasi a
vétru, drzeny v suchu a Cistoté, prosty hotlavych materiald.

Meéla by byt u€inéna opatieni k zabranéni otfest a padi.

Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plynit musi byt uchovavany oddélené.

PIné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany oddélené.

Transport tlakovych lahvi:

Vétsi tlakoveé lahve musi byt transportovany vhodnym typem vozidla. Zvlastni
pozornost musi byt vénovana k zabezpeceni toho, aby se pfipojena zatizeni ndhodné
neuvolnila.

Oxid dusny je indikovan jako anestetikum, pro uziti v kombinaci s jinymi anestetiky
podanymi intraven6zné nebo inhala¢né. Jako analgetikum / sedativum v situacich, kdy
je vyzadovana analgezie/ sedace s rychlym zacatkem a kompenzaci.




